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天然药物康复新液的临床应用*
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康复新液是根据云南大理白族人民应用蜚蠊治疗

恶疮的有效经验，从昆虫药材提取液中分离、精制而成

的生物制剂。该药主要成分为多元醇类及肽类活性物

质，含 18 种氨基酸。经药理实验证明，康复新液能通
过刺激免疫活性细胞（巨噬细胞、多形核白细胞）以促

进疮疡愈合，还可以通过直接吞噬作用抗感染和释放

自由基杀灭微生物，或分泌白细胞介素 - 1、干扰素、前
列腺素和白三烯等活性物质来调节炎症和组织再生。

巨噬细胞被受调理素作用的酵母多糖刺激时，释放氧

自由基，氧自由基在细胞内杀灭微生物起重要作用，并

对肿瘤细胞具有毒性和免疫调节特性［1］。

目前该药有喷雾剂和口服液两种剂型，口服液可

内服亦可外用，临床主要用于治疗烧伤、烫伤和刀伤等

各种创伤及顽固性溃疡。近年来，文献报道其临床应

用日益广泛，综述如下。

1 皮肤科疾病
康复新液外敷或口服，可改善局部血液循环，消除

炎性水肿，促进新生肉芽组织生长，迅速修复损伤的皮

肤或黏膜，同时还可以显著提高机体免疫功能，对非特

异性免疫功能的细胞起活化作用［2］。98 例手足口病患
儿，随机分为治疗组和对照组，治疗组患儿在退热、补

充维生素、服用利巴韦林颗粒的基础上，同时口服康复

新液，皮疹及口腔黏膜破溃处外擦康复新液，3 次/d。
对照组予常规治疗，皮疹外用炉甘石洗剂，口腔黏膜予

以西瓜霜喷雾，3 次/d。治疗后第 3 d 和第 5 d，治疗组
治愈率与对照组相比具有显著性差异。结果表明，应

用康复新液的治疗组，能迅速缓解疼痛，缩短疗程，疗

效显著［3］。86 例带状疱疹患者随机分为观察组及对照
组各 43 例，两组均用三氮唑核苷 10 mg/kg 加入 5%葡
萄糖 500 ml 静滴，1 次/d，观察组同时口服和外敷康复
新液；对照组 43 例常规治疗外用炉甘石洗剂，有破溃
涂用氧化锌霜。结果观察组在疼痛减轻、疼痛消失、水

疱干涸和脱痂等病程均明显较对照组缩短。观察组在

治疗中未发现继发化脓性感染；对照组有 4 例出现感
染。观察组有 1 例出现后遗神经痛；对照组有 3 例出
现后遗神经痛。观察证明，康复新液对缩短带状疱疹

痊愈过程、水疱干涸和疼痛时间及防止化脓感染等方

面作用显著［4］。将康复新液用于 30 例尖锐湿疣患者
高频电刀手术后创面的治疗，治疗组术后直接用康复

新液涂抹，患者回家后用消毒棉球浸康复新液敷于创

面，每次 20 min，2 次/d，至创面愈合。对照组 32 例用
庆大霉素注射液，使用方法同治疗组。两组在愈合时

间上有显著性差异，康复新液对尖锐湿疣手术创面有

明显加速愈合的作用，治疗组用药后创面的水肿、渗出

明显较对照组轻。且治疗组的患者复发率较对照组

略低［5］。

2 治疗消化系统疾病
32 例胃肠溃疡患者常规治疗加口服康复新液 10

ml，tid，对照组 32 例常规治疗。结果观察组胃黏膜修
复时间、大便隐血转阴时间较对照组明显缩短，消化性

溃疡患者溃疡面修复例数明显多于对照组，提示康复

新液对消化道溃疡有较好疗效［6］。72 例消化性溃疡患
者于饭前 0 . 5 h 口服康复新液 10 ml，3 次/d；对照组口
服雷尼替丁 150 mg，2 次/d。4 周后康复新液组与雷尼
替丁组的治愈率、总有效率、7 d疼痛缓解率，均无统计
学差异，但不良反应发生率，康复新液组 1 .4%，雷尼替
丁组 10%，两组在统计学上有显著性差异［7］。50 例难
治性消化性溃疡患者口服康复新液 10 ml，tid；以同期
30 例采用口服奥美拉唑 20 mg，bid 作对照。28 d 后两
药均能明显改善难治性消化性溃疡患者的临床症状和

促进溃疡的愈合，但康复新液有更好的预防溃疡复发

作用。治疗后 1 年，治疗组复发率为 38 . 10%，对照组
复发率为 60 .87%，两组比较差异有显著性［8］。溃疡性
结肠炎治疗以氨基水杨酸类药物或合用免疫抑制剂为

主，长期服用不良反应多，临床应用受到一定限制。22
例溃疡性结肠炎患者在常规治疗的基础上加用康复新
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液灌肠，30 d后口服康复新液，连续口服 1 个月。治疗

2 个月后，总有效率 90 . 9%，未发现不良反应［9］。保留

灌肠康复新液 20 ml 治疗溃疡性结肠炎患儿 22 例，1
次/d，10 d 为 1 个疗程，隔 3 ～ 5 d 后再进行第 2 个疗
程；对照组在口服柳氮磺吡啶（SASP）、美沙拉嗪的基础
上，同时采用蒙脱石（思密达）1 g、黄连素 0 .1 g、云南白
药 0 .3 g，用 20 ml 生理盐水稀释灌肠，方法同治疗组。
两个疗程结束后，治疗组继续口服康复新液 30 d，每次

10 ml，3 次/d，巩固疗效。治疗 60 d 后，治疗组有效率

95%；对照组有效率 74%，有显著性差异。显示康复新
液对小儿溃疡性结肠炎有较好疗效［10］。

3 治疗外科疾病
30例门诊手术的痔疮、肛瘘和肛裂等肛门周围疾

病术后患者，口服抗生素 3 d，创面用康复新液换药，1
次/d，创面渗出较多、水肿明显时换药 2 次/d，并适当给
予热敷及早期扩肛治疗。换药 2 ～ 3 d，如创面无活动
出血及其他异常，指导患者自行用稀释康复新液药棉

或纱布局部湿敷。对照组行常规的聚维酮碘（碘伏）和

依沙吖啶（雷佛奴尔）纱条换药，1 次/d，并用 1 : 5 000 高
锰酸钾溶液坐浴。结果应用康复新液换药疗效确切，

比常规的碘伏和雷佛奴尔纱条换药方法创面愈合时间

缩短 1 .8 d［11］。烧伤是临床和日常生活中常见的一种

热力损伤，Ⅱ度烧伤深达真皮，上皮细胞变性、坏死，组
织屏障完整性受到破坏，导致机体抗感染能力下降。

在避免感染的前提下，改善创面微循环、提高局部免疫

力，可以加快烧伤创面愈合。30 例中小面积Ⅱ度烧伤
患者采用康复新液湿敷治疗，取得满意效果［12］。30 例
晚期肺癌并发褥疮患者在营养支持和抗感染治疗的基

础上，用适量康复新液直接滴在创面上，再用无菌纱布

覆盖；Ⅲ期用康复新液纱布湿热敷，换药 4 次/d。对照
组用碘伏涂擦，Ⅲ期患者用碘伏纱布持续湿敷，用药次
数、换药方法与观察组相同。结果两组患者的治愈率

及治愈时间，均有显著性差异，观察组明显优于对照

组［13］。

4 用于妇科疾病
行局部敷塞康复新液治疗 106 例宫颈糜烂患者，

以同期 110 例行宫颈微波治疗作对照，治疗后 3 个月
随访，两组治疗宫颈糜烂的疗效肯定，两组间疗效无显

著差异；但微波治疗术后，宫颈创面出血、阴道排液、继

发感染和宫颈狭窄等不良反应较多，康复新液治疗组

未见以上症状，也无其他明显不良反应［14］。

5 治疗化疗性疾病
口腔黏膜细胞是增殖代谢活跃的细胞，对化疗药

物较敏感，许多抗癌药（如烷化剂、抗代谢类、生物碱类

等）均可引起口腔黏膜炎。27 例化疗性口腔炎患者予

康复新液 15 ml 含漱，4 次/d。对照组 23 例予 0 .02%氯
己定液 15 ml 含漱，4 次/d。其他对症治疗两组相同。
结果：治疗组口腔炎持续时间较对照组平均缩短 2 ～ 4
d，且未发现严重不良反应［15］。40 例鼻咽癌放疗后口
腔炎患者使用康复新液漱口，对照组 40 例常规用生理
盐水漱口，治疗后第 4 周和 6 周时，Ⅳ度放射性口腔炎
的发生率治疗组显著低于对照组，两组间差异有显著

性［16］。

除上述疾病以外，康复新液对皮肤皲裂［17］、恶性

血液病口腔溃疡［18］和糖尿病皮肤溃疡等［19］疾病也有

很好的治疗效果。临床应用尚未发现康复新液的明显

不良反应，但童卫杭等［20］报道外用康复新液致过敏反

应 1 例，可能与过敏体质有关。建议有过敏性疾病史
患者应用本品时应慎重。
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左氧氟沙星剂型的研制*

刘金虹，关 宗

（天津市宝坻医院，天津 301800）

摘 要 了解左氧氟沙星各剂型研制最新进展情况。综合近年来国内最新文献并进行整理分析和综述，左氧氟沙星

各剂型在临床应用广泛，除片剂、胶囊剂、分散片及注射剂等传统剂型外，对其滴眼剂、滴耳剂、滴鼻剂、凝胶剂、阴道泡腾

片、栓剂、乳膏剂、口腔溃疡膜剂、喷雾剂、壳聚糖缓释微球、涂膜剂和洗剂等各剂型的研制进行归纳。左氧氟沙星作为新

一代氟喹诺酮类药物，其各剂型研制在不断发展更新，临床应用时值得参考。

关键词 左氧氟沙星，剂型研制

中图分类号：R944 R978 文献标识码：A 文章编号：1006-5687（2006）03-0057-03

左氧氟沙星（levofloxacin），临床应用是氧氟沙星的
光学活性 L - 型异构体，体外抗菌活性是消旋体的 2
倍，是右旋体的 8 128 倍［1］，属新型氧喹诺酮类广谱抗
菌药物。左氧氟沙星适用对其他喹诺酮类药物不敏感

的链球菌，尤其是肺炎球菌及厌氧菌、支原体、衣原体

有很好的抗菌作用，但仍有肾功能障碍、肝酶升高、血

细胞和血小板减少、以及严重神经系统反应、过敏、药

疹等不良反应。为更好地发挥药效，避免全身给药引

起的不良反应，提高生物利用度，增强疗效［2］，国内近

年来多有报道左氧氟沙星除口服片剂、胶囊剂、分散片

及注射剂外的其他剂型研制情况，综述如下。

1 脂质体滴眼液
现已有多种左氧氟沙星滴眼剂产品上市。然而使

用普通的滴眼液后，由于眼球的运动和鼻泪系统的作

用，使得大量药物流失。何贤辰等［3］研制的盐酸左氧

氟沙星脂质体滴眼液，采用脂质体运载左氧氟沙星，用

逆相蒸发法制得了盐酸左氧氟沙星脂质体滴眼剂。其

制剂工艺为分别称取处方量的卵磷脂和胆固醇，用乙

醚溶解，在旋转蒸发仪上减压挥去乙醚，使脂质成膜，

然后加入一定量的乙醚洗下附于器壁的膜层，充分溶

解后，加入含 0 . 86% NaCl 的盐酸左氧氟沙星水溶液，
超声成稳定的乳剂，置于旋转蒸发仪上减压挥去乙醚，

待成胶状后，加入含 0 .86% NaCl 和 0 .03%羟苯乙酯的
磷酸缓冲液 14 ml 洗涤，剧烈振荡，分散均匀后，再用旋
转蒸发仪减压水化 2 ～ 4 h，即得。根据预实验结果，确
定以卵磷脂 - 胆固醇、盐酸左氧氟沙星 - 脂质、乙醚 -
盐酸左氧氟沙星水溶液的比例为主要考查因素，各取

3个水平，采用 L9（3
4）进行正交实验，考查脂质体的形

态和药物的包封率，以药物包封率为指标确定最佳处

方。当盐酸左氧氟沙星的浓度在 3 ～ 12µg/ml 时，其吸
收度 和 浓 度 之 间 存 在 良 好 的 线 性 关 系： A =
0 .057 4 C +0 .006 8，r = 0 .999 9。盐酸左氧氟沙星的
过柱回收率为 101 . 59%，表明用紫外分光光度计测定
盐酸左氧氟沙星的方法完全可行；Sephadex G75 葡聚糖
凝胶柱对氧氟沙星的吸附为零，可用该柱分离脂质体

和游离的氧氟沙星。这种脂质体滴眼剂能延长左氧氟

沙星在眼部的停留时间，增加对角膜的穿透性。

2 滴耳剂
梁红云［4］研制的复方左氧氟沙星滴耳液，以左氧

氟沙星、醋酸地塞米松等组成处方；并采用紫外分光光

度法测定左氧氟沙星含量，制剂其他成分无干扰，可在

（294 ± 1）nm 波长处直接测定含量，结果准确，方法简
便。处方中的左氧氟沙星具有抗菌谱广、穿透力强、组

织浓度高等优点，是一种高效、安全、稳定的抗菌剂。

3 滴鼻剂
闫双银等［5］的复方左氧氟沙星滴鼻液制备和临床

应用中，以盐酸左氧氟沙星和替硝唑为主药制成滴鼻

液，采用紫外分光光度法测定主药含量，留样考查其稳

定性，并临床应用于鼻炎、鼻窦炎共 239 例。制剂中两
主药平均回收率分别为 98 . 24%和 98 . 88%，RSD 为
1 .2%和 0 .6%（ n = 6）。治疗鼻炎、鼻窦炎患者，总有
效率为 89 .96%。该滴鼻液制备工艺简单，性质稳定，
疗效明显，含量测定方法快速准确，适于医院制备和

应用。

4 凝胶剂
4 .1 复方乳酸左氧氟沙星壳聚糖凝胶剂 王志朝
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